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» | DANNI DEL CORONAVIRUS

Piu ci si puntura e meno si segnala:
anno per la sicurezza del vaccino

In base ai dati Aifa, nel momento in cui la campagna e entrata nel suo top sono crollate le informazioni
sugli eventi avversi. E mancato cosi il piu importante argomento a favore della validita delle inoculazioni

UN SISTEMA CHE NON FUNZIONA
Tasso di segnalazione (scala di sinistra) e numero dosi (scala di destra) per mese

di GIUSEPPE LITURRI

B Sono giorni

che si parla con

sempre maggio-

1 re insistenza di
obbligo vaccina-
leedell’estensio-

nedel suo equivalente,il certi-
ficato verde, che dovrebbe di-
sporre ulteriori limitazioni
alla socialita e all’attivita lavo-
rativa per chi non lo possiede.
Decisioni che dovrebbero tro-
vare un ben solido ancoraggio
nei dati sembrano invece det-
tatedaarroccamentiideologi-
ci,minacceericattinemmeno
troppo velati. Resta purtrop-
po in secondo piano quello
che dovrebbe essere lo stru-
mento principe per trarre
qualsiasi conclusione: la far-
macovigilanza e i relativi dati.
Come vi dimostreremo in
seguito, piu ci si vaccina e, in
proporzione, meno dati af-
fluiscono. La fase successiva
alla commerecializzazione dei
quattro vaccini approvati nel-
la Ue (Pfizer, Moderna, J&J e
Astrazeneca) - che in Italia
hanno toccato la soglia di 80
milioni di dosi somministrate
- avrebbe dovuto generare un
prezioso patrimonio di infor-
mazioni per consentire allo
Stato le decisioni pitirispetto-
se del diritto del singolo e del-
I'interesse della collettivita,
come dispone l’articolo 32
della Costituzione. Tale fase &
anche essenziale per consen-
tireal’Emalaraccoltadiulte-
riori dati clinici - oltre a quelli
parziali e provvisori che han-
no consentito l'autorizzazio-
ne condizionata - entro la fine
del 2023 e concedere quindi
l’autorizzazione standard.
Tale processo ¢ fondato sulla
segnalazione dell’evento av-
verso, cioé qualsiasi episodio
sfavorevole che siverifichido-
po la somministrazione del
vaccino. Solo la successiva va-
lutazione di una relazione
causale con il vaccino, con-
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sentira di parlare di reazione
avversa.

Un elevato numero di se-
gnalazioni non é indice di
dannosita del vaccino: al con-
trario, potrebbe essere la con-
ferma della sua relativa sicu-
rezza. Tutto dipende dal nu-
mero delle segnalazioni e dal
successivo accertamento di
una relazione causale. E la
stessa Agenzia italiana del
farmaco (Aifa) a sostenere che
«un elevato tasso di segnala-
zione ¢ indicativo di una ele-
vata sensibilita alla segnala-
zione e all'importanza che
questo atto riveste per lo stu-

26 febbraio

16.000.000
14.000.000
12.000.000
10.000.000

26 marzo

dio della sicurezza del farma-
co». Ribadiamo che la valuta-
zione della relazione causale
non ¢é di competenza del se-
gnalatore (medici e farmacie
nel 60% dei casi) ma, prima di
tutto di un algoritmo che in-
crocia sei parametri (tra cuila
relazione temporale e la pre-
senzadispiegazionialternati-
ve) e poi di diversi comitati di
esperti. Tale valutazione puo
fornire tre esiti: correlabile,
non correlabile o indetermi-
nata/non classificabile. Ma
lattivita decisiva e quella del-
la segnalazione, altrimenti
tutto il processo non parte
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nemimeno.

Ed é proprio su questo pun-
to che solleviamo dei dubbi.
Infatti, abbiamo lavorato sui
dati forniti dall’Aifa nei sette
rapporti mensili finora emes-
si, calcolando anche i dati
mensili e non solo quelli cu-
mulati presenti nei rapporti.
Come rilevabile dai grafici in
pagina, abbiamo riscontrato
un crollo verticale del tasso di
segnalazione (eventi avversi
ogni 100.000 dosi sommini-
strate), coincidente proprio
con i mesi piu intensi della
campagna vaccinale. Il tasso
di segnalazione degli eventi
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gravi (quelli con ospedalizza-
zione, pericolo divita, decessi
ed altre situazioni clinica-
mente rilevanti) mostra un
analogo andamento. Si po-
trebbe comprendere una re-
lativa pigrizia nella segnala-
zione di episodi non partico-
larmente dannosi, ma risulta
inspiegabile essere passati da
50a12 nel tasso di segnalazio-
ne degli eventi gravi, proprio
neimesiin cuisono state som-
ministrate mediamente 16
milioni di dosi. La stessa Aifa
si € lamentata dell'incomple-
tezza delle segnalazioni. Cosa
non ha funzionato e portato a

piu che dimezzare il tasso di
segnalazione? Quello che
avrebbe dovuto essere il gesto
di massima responsabilita e
di vero «amore verso gli altri»
non é stato forse adeguata-
menteincentivato evalorizza-
to? Forse sarebbe stato utile
ritagliare tra i milioni spesi
nelle campagneistituzionalia
favore della vaccinazione,
qualche spicciolo per far capi-
re a decine di milioni di italia-
ni 'importanza di segnalare
qualsiasi episodio sospetto? O
si ha paura dei dati e della tra-
sparenza?

I1 confronto con il Regno
Unito é imbarazzante. Oltre-
manica hanno superato 90
milioni di dosi e vantano un
tasso di segnalazione di 394
eventi (yellow cards), piu del
triplo di quello italiano (128
eventi). Il risultato & che, dal-
I’alto di una base dati cosi ro-
busta, che pure comprende
importanti segnalazioni di
gravireazioni avverse, nel suo
ultimo rapporto settimanale
I'agenzia del farmaco di Lon-
dra (Mhra) ha potuto permet-
tersi di concludere che «perla
maggior parte della popola-
zione,ibeneficideivaceinisu-
peranoirischi».

In Italia, al 26 luglio, sono
stati segnalati 10.805 eventi
avversi gravi (il 12,8% delle se-
gnalazioni). Nel 74% di quei
casi l’algoritmo ha valutato il
nesso di causalita, e casi cor-
relabili sono stati il 43%
(3.453, cioé 5,2 casi ogni
100.000 dosi somministrate).
Resta da capire cosa sia stato
del restante 26% delle segna-
lazioni. Per quanto riguarda i
decessi, le segnalazioni sono
state 498 e la valutazione del
nesso di causalita ha riguar-
dato il 59% dei casi (294). Di
questi, solo sette casi (2,4%)
sono stati considerati correla-
bili, mentre gli altri 287 sono
stati valutati non correlabili o
indeterminati/non classifica-
bili.

Al netto di tutte le perples-
sita sul metodo di raccolta
delle segnalazioni e sul meto-
do di valutazione del nesso di
causalit, resta la realta delle
settevittime e delle altre 3.453
persone ammalatesi seria-
mente, con causalita accerta-
ta. Vagheranno nelle aule giu-
diziarie alla ricerca di un ri-
sarcimento o lo Stato, da pro-
motore della campagna, si fa-
ra carico di un equo indenniz-
Zo?
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